核准 日 期 : 2006 年 10 月 27 日 

修改 日 期 : 2007 年 04 月 06 日 ， 2010 年 01 月 21 日 ; 2010 年 07 月 29 日 ; 
2010 年 12 月 10 日 ， 2011 年 07 月 18 日 ，2013 年 02 月 28 日 ; 
2013 年 05 月 15 日 ;, 2015 年 03 月 27 日 ，2015 年 09 月 14 日 ; 
2016 年 11 月 01 日 ; 2018 年 09 月 10 日 ; 2019 年 04 月 15 日 ; 
2019 年 11 月 27 日 ，2020 年 06 月 19 日 ，2021 年 04 月 14 日 ; 
2021 年 06 月 08 日 


草酸 艾 司 西 杖 普兰 片 说 明 书 
请 仔细 阅读 说 明 书 并 在 医师 指导 下 使 用 
警示 语 
抗 抑郁 药物 和 自杀 倾向 
对 抑郁 症 《MDD〉 和 其 他 精神 障碍 的 短期 临床 试验 结果 显示 ;与 安慰 剂 相 比 ， 抗 抑郁 
药 增 加 了 儿童 、 青 少年 和 青年 (<24 岁 〉 患 者 自杀 倾向 六 自杀 意念 和 实施 自杀 行为 ) 的 风 
险 。 任何 人 如 果 考 虑 将 本 品 或 其 他 抗 抑郁 药 用 于 小 童 、 青 少年 或 青年 (<24 岁 ), 都 必须 权 
衡 临床 需求 和 风险 。 短 期 临床 试验 没有 显示 出 年 龄 大 于 24 岁 的 使 用 抗 抑郁 药 的 成 年 患者 
与 安慰 剂 组 相 比 自杀 倾向 的 风险 增加 ; 在 年 龄 65 岁 及 以 上 使 用 抗 抑郁 药 的 成 年 患者 中 ， 
自杀 倾向 的 风险 与 安奈 剂 组 相 比 有 所 降低 5*< 抑 郁 和 某 些 精 神 障 碍 疾病 本 身 与 自杀 风险 的 
增加 相关 ， 必 须 密切 观察 和 仿 理 监测 所 有 年 龄 患者 开始 使 用 抗 抑 郁 药 治 疗 后 的 临床 症状 
的 恶化 、 自 杀 倾 向 、 行 为 的 异常 变化 ;应 建议 家 属 和 看 护 者 必须 密切 观察 患者 并 与 医生 进 
行 沟通 。 本 品 未 被 批准 用 于 儿童 患者 〈 见 【警示 语 及 【注意 事项 】 和 【儿童 用 药 】。 


通用 名 称 : 草酸 艾 司 西 本 普兰 

商品 名 称 : 来 士 普 @ 

英文 名 称 : Escitalopram Oxalate Tablets 

汉语 拼音 : Caosuan Aisixitaipulan Pian 
【成 份 】 

活性 成 份 : 草酸 艾 司 西 酌 普兰 

化 学 名 称 : 5S (+)-1-[3-( 二 甲 氨基 ) 丙 基 ]-1-(4- 气 茶 基 )-1,3- 二 氧 -5- 异 茶 并 哮 喃 甲 膊 草 
酸 盐 


化 学 结构 式 : 


~ Con 


OO 
pa 






NL CH:s : COzH 


分 子 式 : CoHy1FN,O0:C, H2O4 

分 子 量 : 414.43 

辅料 : 消 石 汾 、 微 唱 纤 维 素 、 交 联 羧 甲 纤维 素 钠 、 交 联 无 水 硅胶 、 使 脂 酸 镁 、 羟 内 
四 纤维 素 、 聚 乙 二 醇 400、 二 氧化 钛 
【性 状 】 

5mg: 本 品 为 薄膜 衣 片 ， 除 去 包 衣 后 显 白色 或 类 白色 < 

10mg: 本 品 为 薄膜 衣 片 ， 除 去 包 衣 后 显 白色 或 类 自 色 。 
【适应 症 】 

治疗 抑郁 症 。 治 疗 伴 有 或 不 伴 有 广场 恐怖 症 的 惊 候 障碍 。 
【规格 】 

按 艾 司 西 酌 普 兰 〈CzoHzIFN2O) 计 - (1 站 Snig (2) 10 mg 
【用 法 用 量 】 

用 法 : 口服 ， 可 以 与 食物 同 服 % 

用 量 : 

抽 郁 症 

每 日 1 次 。 常 用 剂量 为 每 日 10mg， 根 据 患 者 的 个 体 反 应 ， 每 日 最 大 剂量 可 以 增加 至 
20mg。 通 常 2 一 4 周 即 可 获得 抗 抑郁 疗效 。 症 状 缓解 后 ， 应 持续 治疗 至 少 6 个 月 以 巩固 








伴 有 或 不 伴 有 广场 恐怖 症 的 惊恐 障碍 

每 日 1 次 。 建 议 起 始 剂量 为 每 日 5mg， 持 续 一 周 后 增加 至 每 日 10mg。 根据 患者 的 
个 体 反 应 ， 每 日 最 大 剂量 可 以 增加 至 20mg。 

治疗 约 3 个 月 可 取得 最 佳 疗效 。 疗 程 一 般 持 续 数 月 。 

老年 患者 (>65 岁 ) 

推荐 以 上 述 常规 起 始 剂 量 的 半 量 (5mg〉 开始 治 疗 ， 每 日 最 大 剂量 不 应 超过 10mg。 

儿童 和 青少年 《<18 岁 ) 

本 品 不 适用 于 儿童 和 18 岁 以 下 的 青少年 。 























第 2 页 / 共 16 页 


肾 功 能 降低 者 

轻 中 度 肾 功能 降低 者 不 需要 调整 剂量 , 严重 肾 功 能 降低 的 患者 (CLCR<30ml/ 分 钟 ) 
慎 用 。 

肝脏 功能 降低 者 

建议 起 始 剂量 每 日 5mg， 持 续 治疗 2 周 。 根 据 患 者 的 个 体 反 应 ,剂量 可 以 增加 至 每 
日 10mg。 肝 功能 严重 降低 的 患者 增加 剂量 时 应 特别 谨慎 。 

细胞 色素 P450 2C19 (CYP2C19) 慢 代 谢 者 

对 于 已 知 是 CYP2C19 慢 代 谢 的 患者 ， 建 议 起 始 剂量 每 日 Smg， 持 续 治 疗 2 周 ， 
根据 患者 的 个 体 反 应 ， 可 将 剂量 增加 至 每 日 10mg。 

停 药 

应 避免 突然 停 药 。 需 要 停止 本 品 治疗 时 , 应 该 至 少 在 1 一 2 周 时 间 内 逐渐 减少 剂量 ， 
以 避免 出 现 停 药 症状 。 

每 日 20mg 以 上 剂量 的 安全 性 还 未 得 到 证 实 。 




















【不 良 反 应 】 
不 良 反 应 多 发 生 在 开始 治疗 的 第 1 一 2 周 ， 持 续 治 疗 后 不 良 反 应 的 严重 程度 和 发 
生 率 都 会 降低 。 





根据 器 官 系统 分 类 和 频率 ， 将 选择 性 “5; 羟色胺 再 摄取 抑制 剂 (SSRI) 药物 的 已 知 不 
良 反 应 ， 且 在 艾 司 西 杖 普兰 安慰 剂 对 照 蛤 床 研 窜 或 上 市 后 自发 报告 中 报告 的 不 良 反 应 列 
于 下 表 : 

发 生 率 是 由 临床 试验 获得 91 所 列 的 及 生 率 未 经 安慰 剂 校 正 。 发 生 率 的 定义 如 下 : 十 分 
常见 (>1/10), 常见 (>1/100 至 < 为 03， 偶 见 (>1/1,000 至 <1/100), 罕见 (>1/10,000 至 
<1/1,000)， 十 分 罕 好 <1/103009)， 未 知 ( 不 能 通过 已 有 的 数据 估计 )。 











系统 器 官 分 类 不 良 反应 
血液 和 淋巴 系统 疾病 小 板 减 少 症 
WV 


血 
免疫 系统 疾病 速 发 过 敏 反应 
内 分 泌 系 统 疾病 抗 利尿 激素 分 泌 异 党 
后 





代谢 及 营养 类 疾病 体重 下 降 
低 钠 血 症 、 厌 食 ， 


罕见 
常见 
个 见 

焦虑 、 烦 乱 不 安 、 梦 境 异 常 、 性 欲 减退 、 
常见 性 快感 缺失 (女性 ) 
偶 见 


| 磨牙 、 激 越 、 神 经 过 敏 、 惊 铠 发 作 、 
ER 偶 见 | 精神 混乱 状态 
和 军 见 “| 进攻 倾向 、 自 我 感 形 失 、 急 想 


躁 狂 、 自 杀 意 念 、 自 杀 行为 ? 
失眠 、 嗜 睡 、 头 晕 、 感 觉 异 常 、 震 
5- 羟 色 胺 综合 征 
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食欲 降低 、 食欲 增加 、 体 重 增加 

















神经 系统 疾病 一 运动 障碍 、 运 动 失 调 、 痉 李 、 静坐 
未 知 困难 /静坐 不 能 ! 

瞳孔 放大 、 视 觉 障碍 

心脏 疾病 

QT 间 期 延长 

血管 类 疾病 

鼻窦 炎 、 呵 欠 

竖 吸 系统 、 胸 部 和 纵隔 的 疾病 


胃 肠 系统 疾病 腹泻 、 便 秘 、 呕 吐 、 口 干 
偶 见 骨 肠 道 出 血 〈 包 括 直 肠 出 血 ) 


肝炎 、 肝 功能 检查 异常 
皮肤 和 皮下 组 织 疾病 偶 见 荨 麻 次 、 脱 发 3 皮疹 、 冶 痒 症 
生殖 系统 和 乳房 类 疾病 
未 知 次 性 ， 产 后 出 血 3 
男性 ， 阴 茎 异常 勃起 
疲劳 、 发 热 
全 身 性 疾病 和 给 药 部 位 反应 


1. 此 类 事件 报告 于 SSRI 类 药物 治疗 中 。 

2. 在 本 品 治疗 或 审 断 治疗 的 早期 已 报告 有 自杀 意识 和 自杀 行为 的 事件 。 

3. 此 类 事件 报告 于 SSRLSNRI 类 药物 治疗 中 参见 【注意 事项 】 和 【孕妇 及 哺乳 期 妇女 
用 药 有 4 





















































肯 折 

主要 在 50 岁 和 50 岁 以 上 患者 中 进行 的 流行 病 学 研究 表明 ， 接 受 SSRI 和 TCA 
(三 环 类 抗 抑郁 药物 ) 患者 的 骨折 风险 会 增加 。 导 致 此 风险 的 机 制 木 知 。 

QT 间 期 延长 

上 市 后 报道 的 QT 间 期 延长 的 案例 , 主要 在 女性 患者 、 低 钾 血 症 的 患者 、 或 预先 存在 
其 他 心脏 病 的 QT 间 期 延长 的 患者 中 ， 有 QT 间 期 延长 和 室 性 心律 失常 的 报告 ， 包 括 尖 
端 扭 转型 室 性 心动 过 速 。 在 一 项 健康 受 试 者 的 双 盲 安慰 剂 对 照 ECG 研究 中 ，10mg/ 天 剂 
量 组 和 30 mg/ 天 剂量 组 的 QTc (Fridericia 校 正 ) 较 基线 变化 分 别 为 4.3ms 和 10.7ms。 

SSRI 治疗 停止 时 观察 到 的 停 药 症状 

本 品 停 药 ， 包 括 停止 使 用 SSR15- 羟 色 胺 -去 甲骨 上 腺 素 重 摄取 抑制 剂 (SNRI)( 特 别 
是 突然 停止 ) 常 常会 出 现 停 药 症状 。 头 量 、 感 觉 障 碍 (包括 感觉 异常 和 电 休 克 感 觉 )、 睡 
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卢 障 碍 (包括 失眠 和 恶 梦 )、 激 越 或 焦 虐 、 恶 心 和 /或 呕吐 、 震 额 、 意 识 模糊 、 出 汗 、 头 痛 、 
腹泻 、 心 怪 、 情 绪 不 稳 、 易 怒 和 视觉 障碍 为 最 常 报 道 的 反应 。 一 般 这 些 事 件 为 轻 度 或 中 度 
且 为 自 限 性 , 但 是 在 一 些 患 者 中 可 能 表现 严重 或 时 间 延 长 。 因此 建议 不 再 需要 本 品 治疗 时 ， 
应 逐渐 减少 剂量 到 停 药 。 
【禁忌 】 

1. 对 本 品 活性 成 份 或 任 一 辅料 过 敏 者 禁止 使 用 。 

2. 禁止 与 非 选 择 性 、 不 可 逆 性 单 胺 氧化 酶 抑制 剂 (MAOI) 合用 (参见 【注意 
事项 】 和 【药物 相互 作用 本。 

3.， 禁止 与 利 奈 唑 胺 合并 用 药 ， 详 见 【 药 物 相互 作 用 】。 

4. ”禁止 与 匹 莫 齐 特 合并 用 药 ， 详 见 【 药 物 相互 作用 】。 

5. 在 已 知 患 有 QT 间 期 延长 或 先天 性 QT 综合 征 的 患者 中 心 禁止 使 用 本 品 。 
【注意 事项 】 
1. 临床 症状 的 恶化 和 自杀 风险 

患 有 抑郁 症 的 成 年 和 儿童 患者 , 无 论 是 否 服用 抗 换 郁 药 ; 他 科 的 抑郁 症状 都 有 可 能 恶 
化 ， 并 有 可 能 出 现 自杀 想法 和 自杀 行为 (自杀 倾向 以 及 行为 异常 变化 ， 这 种 风险 可 能 一 
直 会 持续 到 病情 发 生 明 显 缓解 时 为 止 。 已 知 抑郁 和 某 些 精神 疾病 与 自杀 风险 有 关 , 并 且 这 
些 精 神 疾 病 本 身 为 自杀 的 最 强 的 预兆 。 然 而 , 长 期 以 来 一 直 有 这 些 的 担忧 : 在 某 些 患者 治 
疗 早期 ， 抗 抑郁 药 可 能 对 诱导 抑郁 恶化 7 以 及 庆生 自 杀 想 法 和 行为 中 起 着 作用 。 抗 抑郁 药 
(SSRIs 和 其 它 ) 短期 安慰 剂 对 照 研究 汇总 分 析 显 示 ， 在 患 有 抑郁 症 和 其 它 精 神 疾 病 的 儿 
童 、 青 少年 和 青年 〈18-24 岁 X 和 中 ， 与 安奈 剂 相 比 ， 抗 抑郁 药 增加 了 产生 自杀 想法 和 行为 
的 风险 。 但 短期 的 临床 试验 没有 显示 在 年 龄 大 于 24 岁 的 成 年 人 中 , 与 安慰 剂 相 比 ， 使 用 
抗 抑 邻 药 会 增加 自杀 想法 和 行 鸭 的 风险 ; 在 65 岁 及 以 上 的 成 人 生 人 中 , 使 用 抗 抑 贸 药 后 ， 自 
杀 想 法 和 行为 的 风险 有 所 降低 。 

在 患 有 抑郁 症 、 强 迫 症 或 其 它 精神 疾病 的 儿童 和 青少年 中 进行 的 安奈 剂 对 照 试 验 ( 共 
计 24 项 短期 临床 试验 ，9 种 抗 抑郁 药 ， 超 过 4400 例 患者 ) 和 在 患 有 抑郁 症 或 其 它 精神 疾病 
的 成 年 患者 中 进行 的 安慰 剂 对 照 试验 (共计 295 项 短期 临床 试验 [中 位 持续 时 间 为 2 个 月 ]， 
11 种 抗 抑郁 药 , 超过 77000 例 患者 ), 各 种 药物 引起 的 自杀 想法 和 行为 的 风险 有 很 大 的 差异 ， 
但 是 大 部 分 的 药物 研究 显现 出 较 年 轻 患 者 自杀 想法 和 行为 风险 增加 的 趋势 。 在 各 个 不 同 
的 适应 症 中 ,自杀 想法 和 行为 的 绝对 风险 不 同 , 在 抑郁 症 中 的 绝对 风险 最 高 。 虽 然 在 各 个 
适应 症 中 的 绝对 风险 有 所 不 同 , 但 是 在 不 同 适应 症 的 年 龄 层 中 的 风险 相对 稳定 。 下 表 提 供 
了 风险 差异 〈 每 1000 名 患者 中 药物 和 安慰 剂 治疗 产生 的 自杀 想法 和 行为 风险 差异 的 例 数 )。 
每 1000 名 患者 中 药物 和 安奈 剂 治疗 产生 的 自杀 想法 和 行为 风险 差异 的 例 数 

药物 与 安慰 剂 相 比 增加 的 例 数 
增加 14 例 
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18-24 增加 5 例 
国王 药物 与 安慰 剂 相 比 减少 的 例 数 


临床 试验 中 没有 自杀 事件 发 生 。 在 成 人 临床 试验 中 有 自杀 事件 的 发 生 , 但 是 发 生 的 数 
量 不 足以 对 药物 在 自杀 中 的 影响 做 出 结论 。 

自杀 想法 和 行为 的 风险 在 长 期 用 药 过 程 中 (如 几 个 月 后 ) 是 否 会 延续 尚 不 可 知 。 但 是 ， 
从 在 成 年 抑郁 患者 中 进行 的 安奈 剂 对 照 的 维持 治疗 临床 试验 的 证 据 充 分 显示 ， 使 用 抗 抑 
郁 药 可 以 延缓 抑郁 的 复发 。 

无 论 治疗 哪 种 适应 症 , 对 接受 抗 抑郁 药 治 疗 的 所 有 患者 ,都 应 密切 观察 和 监测 其 临床 
症状 恶化 、 自 杀 想 法 和 行为 以 及 行为 异常 变化 的 情况 。 尤 其 在 药物 最 初 治疗 的 数 月 内 ， 及 
增加 或 减少 剂量 的 时 候 。 

用 抗 抑郁 药 治疗 患 有 抑郁 症 、 其 它 精 神 病 性 或 非 精神 病 性 适应 症 的 成 年 和 儿童 患者 
时 ， 可 以 出 现下 列 症状 : 焦虑 、 激 越 、 惊 恐 发 作 、 失 眠 、 易 激 卷 5 政 意 、 攻 击 性 、 剖 动 、 
静坐 不 能 (精神 运动 性 躁动 ) 以 及 轻 躁 狂 和 躁 狂 。 汉 然 尚未 建立 这 些 症 状 的 出 现 与 抑郁 的 
恶化 和 /或 自杀 想法 和 行为 的 产生 之 间 的 因果 关系 7 但 注意 到 了 这 些 症状 的 出 现 可 能 是 产 
生 自 杀 想 法 和 行为 的 先兆 。 

当 患 者 的 抑郁 持续 恶化 , 出 现 自杀 想法 和 行为 , 或 出 现 可 能 是 抑郁 恶化 或 自杀 想法 和 
行为 的 先兆 症状 时 , 应 当 仔细 考虑 包括 中 止 药物 治疗 在 内 的 治疗 方案 调整 。 如 果 这 些 症状 
是 严重 的 、 突 发 的 、 或 与 患者 当前 症状 不 符合 时 更 应 如 此 。 

如 果 决 定 中 止 治疗 ?剂量 应 当 尽 快递 减 ， 但 需 意识 到 突然 停 药 可 能 会 引起 某 些 症状 
(参见 【注意 事项 玉 和 并 用 法 用 温 】。 

用 抗 抑郁 药 治 疗 患 有 抑郁 症 或 其 它 精 神 病 性 或 非 精 神 病 性 适应 症 的 儿童 患者 时 ， 应 
当 提 醒 家 属 以 及 看 护 者 有 必要 临 察 患 者 是 否 出 现 激越 、 易 激 惹 、 行 为 蜡 常 变化 、 其 它 以 上 
提 及 的 症状 以 及 出 现 自杀 想法 和 行为 的 情况 , 一 旦 出 现 , 立即 向 医疗 卫生 专业 人 士 汇报 这 
些 症状 。 家 属 以 及 看 护 者 应 当 每 天 对 患者 进行 以 上 监察 。 使 用 本 品 时 ， 处 方 应 当 从 最 小 量 
开始 ， 并 配合 良好 的 患者 管理 ， 以 减少 过 量 用 药 的 风险 。 

2. 双 相 障 碍 患者 的 筛 查 

抑郁 发 作 可 能 是 双 相 障碍 的 初期 表现 。 一 般 认 为 〈 虽 然 未 通过 对 照 试 验证 实 )， 单 用 
抗 抑郁 药 治疗 这 类 发 作 可 能 增加 具有 双 相 障碍 风险 患者 的 混合 型 / 躁 狂 发 作 的 可 能 性 。 尚 
不 明确 以 上 提 及 的 症状 是 否 意味 着 可 能 出 现 疾病 转变 。 然 而 , 在 使 用 抗 抑郁 药 开 始 治疗 之 
前 ,应当 对 有 抑郁 症状 的 患者 进行 充分 的 筛 查 ， 以 确定 他 们 是 否 上 共有 双 相 障碍 的 风险 ; 该 
第 查 应 当 包 括 自杀 家 族 史 和 双 相 障碍 和 抑郁 家 族 史 在 内 的 详细 的 精神 病史 。 本 品 尚未 批 
准 用 于 治疗 双 相 障碍 。 
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3. ” 5- 羟色胺 综合 征 

类 似 其 它 5- 羟 色 胺 能 药物 ， 使 用 草酸 艾 司 西 本 普兰 治疗 时 ， 可 能 发 生 5- 羟 色 胺 综合 征 
(一 种 有 潜在 生命 威胁 的 情况 )， 尤 其 是 在 与 其 它 可 能 作用 于 5- 羟 色 胺 递 质 系统 的 药物 合 
用 时 (如 : 曲 坦 类 药 、SSRIs、SNRIs、 锂 盐 、 安 非 他 明 、 圣 约翰 草 [ 爹 缘 郁 旗 吾 移 怒放 物 |、 
芬 太 尼 及 其 类 似 物 、 阿 片 类 药 (包含 曲 马 多 )、 三 环 类 抗 抑郁 药 、 色 氨 酸 和 丁 螺 环 酮 )， 与 
损害 5- 羟 色 胺 代谢 的 药物 合用 时 (如 : MAOIs 的 亚 甲 蓝 ), 与 5- 羟 色 胺 前 体 物质 合用 时 (如 : 
色 氨 酸 补 充 剂 )。 

5- 羟 色 胺 综合 征 可 能 包括 精神 状态 的 改变 如: 激越 、 约 觉 、 诡 和 安 、 昏 迷 )、 自 主神 
经 不 稳定 (如 : 心动 过 速 、 血压 不 稳 、 体温 过 高 、 发汗、 潮红 和 头晕 )、 神 经 肌肉 症状 (如 : 
震颤 、 强 直 、 肌 阵 挛 、 反 射 亢 进 、 不 协调 )、 人 惊厥 发 作 和 骨 肠 道 症 状 〈 如 : 恶心、 呕吐、 
腹泻 )。 

禁止 本 品 与 MAOIsS 合 用 。 正 在 接受 利 奈 唑 胺 或 静脉 用 亚 甲 蓝 等 <MAOIS 治疗 的 患者 
也 不 应 使 用 草酸 艾 司 西 本 普兰 。 所 有 报告 中 亚 甲 蓝 的 给 药 途 径 均 为 1 mg/kg 至 8 mg/kg 
剂量 范围 内 的 静脉 给 药 。 没 有 报告 采用 其 它 途 径 〈 例 如 口服 汶 剂 或 局 部 组 织 注 射 ) 或 较 低 
剂量 给 予 亚 甲 蓝 。 在 某 些 情况 下 , 正在 服用 草酸 芯 司 西 贾 普兰 的 患者 可 能 必须 接受 利 妹 哗 
胺 或 静脉 用 亚 甲 蓝 等 MAOIs 治 疗 。 在 开始 MADIS 治 疗 和 前 应 先 停 用 草酸 艾 司 西 本 普兰 
( 见 【 禁 忌 】 和 【注意 事项 】。 

如 果 临 床上 有 合理 需要 ， 要 合并 使 用 章 酸 艾 司 西 攀 普兰 和 某 种 SSRI、SNRI 或 其 它 5- 
羟色胺 能 药物 (如 : 曲 坦 类 药 、 三 环 类 抗 抑郁 药 、 安 非 他 明 、 芬 太 尼 、 锂 盐 、 阿 片 类 药 ( 包 
含 曲 马 多 )、 丁 螺 环 酮 、 色 氨 酸 和 圣 约 鞭 草 )， 建议 密切 观察 患者 情况 ， 尤 其 在 治疗 初期 和 
增加 剂量 时 《〈 见 【药物 相互 帮 用 了 下。 

不 推荐 合并 使 用 草酸 父 司 枉 了 区 普兰 和 5- 产 色 胶 前 体 物 质 (如 : 色 握 酸 补充 剂 )( 见 【 药 
物 相互 作用 】)。 

当 上 述 事件 发 生 时 , 必须 立即 停 用 草酸 艾 司 西 栈 普 兰 及 任何 合并 使 用 的 5- 羟 色 胺 能 药 
物 ， 并 开始 对 症 支 持 治疗 。 

4.” 闭 角 型 青光眼 

对 于 解剖 结构 中 房 角 狭窄 的 、 未 进行 虹膜 切除 术 的 患者 , 使 用 多 种 抗 抑 郁 药 (包括 草 
酸 艾 司 西 本 普兰 ) 后 出 现 的 瞳孔 扩大 可 能 会 引起 房 角 关闭 所 致 的 青光眼 发 作 。 

5. QT 间 期 延长 的 风险 

研究 发 现 艾 司 西 酌 普 兰 能 够 导致 剂量 依赖 性 QT 问 期 延长 ， 上 市 后 期 间 已 报告 了 QT 间 
期 延长 以 及 包括 尖端 扭转 型 室 性 心动 过 速 在 内 的 室 性 心律 失常 病例 ， 其 中 主要 为 伴 有 低 
血 钾 ， 或 先前 存在 QT 延长 或 其 他 心脏 疾病 的 女性 患者 。 

在 患 有 严重 心动 过 组 的 患者 中 或 在 最 近 出 现 急 性 心肌 梗死 或 者 失 代 偿 性 心力 衰竭 的 
患者 用 药 时 应 谨慎 ， 如 必须 用 药 ， 应 进行 ECG 监 测 。 
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电解 质 素 乱 如 低 血 钾 或 低 血 镁 可 增加 恶性 心律 失常 的 风险 ， 因 此 应 该 在 开始 本 品 治 
疗 之 前 进行 校正 。 

如 果 治 疗 处 于 稳定 期 心脏 疾病 的 患者 ， 在 开始 治疗 之 前 应 该 参考 前 期 ECG 结 果 。 

如 果 本 品 治 疗 期 间 发 生 心 律 失常 ， 应 该 停止 治疗 ， 并 且 进 行 ECG 检 查 。 

6. 与 单 胺 氧化 酶 抑制 剂 (MAOI) 潜在 的 相互 作用 

已 有 抗 抑郁 药 合 并 MAOI 产 生 严 重 、 甚 至 致死 性 的 不 良 反应 报道 。 如 MAOI 合 并 使 用 
SSRI 药 物 ， 这 些 不 良 反应 包括 : 高 热 、 强 直 、 肌 痉挛 和 生命 体征 不 稳定 、 精 神 状态 的 改变 
(包括 极度 的 激越 ， 逐 渐进 展 为 诡 笋 利 昏 迷 )。 有 时 病例 特征 类 似 于 恶性 综合 征 。 有 限 的 
动物 研究 提示 SSRI 药 物 和 MAOI 联 合 使 用 产生 血压 升 高 和 激发 行为 异常 兴奋 的 协同 作用 。 

建议 本 品 不 能 与 MAOI 同 时 服用 ， 在 至 少 停 用 MAOI 14 天 后 ， 才 能 使 用 本 品 。 同 样 ， 
至 少 停 用 本 品 7 天 后 ， 才 能 使 用 MAOTI。 

7. 停止 治疗 时 的 观察 到 的 停 药 反 应 

停止 治疗 时 通常 会 出 现 停 药 反 应 ， 尤 其 在 突然 停 药 时 ,临床 试验 中 ,治疗 停止 时 观察 
到 不 良 事件 的 患者 ， 本 品 治疗 组 约 为 25%， 安 慰 剂 组 约 为 15%。 

发 生 停 药 反应 的 风险 可 能 取决 于 很 多 因素 : 包括 治疗 持续 时 间 和 剂量 、 剂量 降低 的 速 
度 。 头 时 、 感 觉 障 碍 〈 包 括 感觉 异常 和 电 休 交感 觉 刀 睡眠 迟 碍 (包括 失 眠 和 恶 梦 )、 激 越 
或 焦虑 、 了 恶 心 和 /或 呕吐 、 震 颤 、 混 乱 、 出 汗 ;头痛 -腹泻 、 心 尾 、 情 绪 不 稳 、 易 怒 和 视觉 
障碍 是 最 常见 报告 的 反应 。 通常， 这 些 症状 是 轻 至 中 度 的 ， 然而， 在 某 些 患者 中 ， 可 能 是 
重度 的 。 

停 药 反应 通常 出 现在 停 此 治疗 后 的 最 初 几 天 内 , 但 是 , 在 漏 服 药物 的 患者 中 也 出 现 了 
极 少数 此 类 报告 。 

一 般 米 讲 ， 这 些 症状 是 自 限 性 的 ， 通 常会 在 2 周 内 消失 ， 尺 管 在 某 些 个 体 中 ， 它 们 的 
持续 期 可 能 会 延长 《2 一 3 月 或 更 长 )。 因 此 ， 建 议 在 停止 治疗 时 ， 应 根据 患者 的 需要 ， 
在 数 周 或 数 月 的 时 间 内 逐渐 减少 本 品 的 剂量 。 

8. 异常 出 血 

已 有 使 用 SSRI 时 出 现 皮 下 出 血 时 间 和 /或 出 血 异 常 的 报告 ， 例 如 ， 将 斑 、 紫 首 、 妇 科 
出 血 、 肠 骨 出 血 和 其 他 皮肤 或 黏液 出 血 。SSRISNRI 类 药物 可 能 会 增加 产后 出 血 的 风险 
(参见 【不 良 反应 】 和 【孕妇 及 哺乳 期 妇女 用 药 】) 。 在 服用 SSRI， 特 别 是 合并 使 用 口服 
抗 凝 血 剂 及 已 知 会 影响 血小板 功能 的 药物 (例如 : 非典 型 抗 精 神 病 药 物 、 吟 噬 嗪 类 药物 、 
大 部 分 三 环 类 抗 抑郁 药物 、 阿 司 匹 林 、 非 当 体 抗 炎 药 、 吹 氯 匹 定 和 双 喀 达 莫 ) 的 患者 及 
具有 出 血性 疾病 史 的 患者 ， 需 谨慎 使 用 。 

9. 低 钠 血 症 

罕有 使 用 SSRI 药 物 出 现 低 钠 血 症 的 报告 , 可 能 是 由 抗 利尿 激素 (SIADH) 的 异常 分 泌 

引起 , 通常 会 在 治疗 终止 时 恢复 正常 。 老 年 患者 、 肝 硬化 患者 或 同 其 它 可 能 引起 低 钠 血 症 
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的 药物 合用 等 饲 风 险 患者 ， 应 谨 惯 使 用 。 
10. 静坐 不 能 /精神 运动 性 躁动 

SSRLSNRI 的 使 用 已 被 认为 与 静坐 不 能 的 形成 有 关 , 其 特点 是 主观 上 不 愉快 或 令 人 不 
安 的 躁动 ， 需 要 不 停 运动 ， 并 且 不 能 安静 地 坐 立 。 这 在 治疗 的 头 几 周 内 最 可 能 出 现 。 在 患 
有 这 些 症状 的 患者 中 ， 增 加 剂量 可 能 是 有 害 的 。 
11. 躁 狂 

在 具有 躁 狂 症 或 轻 度 躁 狂 症 病史 的 患者 中 , 应 谨慎 使 用 SSRI 药 物 。 有 躁 狂 或 者 轻 度 躁 
狂 病 史 的 抑郁 症 患 者 用 药 过 程 有 可 能 转 为 躁 狂 发 作 。 进 入 踩 狂 发 作 阶段 的 患者 应 停止 使 
用 本 品 。 
12. 疗 病 发 作 

如 果 在 治疗 中 , 患者 首次 患 上 疗 病 或 先前 确诊 为 疗 病 症 的 患者 疗 病 发 作 频 率 增加 , 应 
停止 使 用 本 品 。 在 串 有 不 稳定 性 疗 病 症 的 患者 中 应 该 避免 使 用 本 世 , 对 疗 病 已 经 得 到 控制 
的 患者 应 该 仔细 监控 。 
13. 糖尿 病 

在 串 有 糖尿 病 的 患者 中 ， 使 用 某 种 SSRI 进 行 洽 籽 可 能 叙 改 变 血 糖 控 制 。 
胰岛 素 和 /或 口服 降 糖 药 的 剂量 进行 调整 。 
14. ECT 〈 电 休克 疗法 ) 

同时 给 予 SSRI 和 ECT 治 疗 的 临床 经 验 有 限 ) 必 因此 ， 应 予 谨慎 。 
15. 圣 约 翰 草 

在 合并 使 用 本 品 和 含有 对 约翰 草民 贯 叶 金 丝 桃 ) 的 草药 制剂 期 间 , 不 良 反 应 可 能 更 常 
见 。 因 此 ， 不 应 同时 服用 本 品 和 有 圣 约 翰 草 制剂 。 
16， 精 神 疾 病 

本 品 治 疗 具 有 抑郁 发 机 的 精神 疾病 患者 可 能 会 增加 精神 疾病 症状 。 应 在 医生 指导 下 
用 药 。 
17. 矛盾 型 焦虑 

一 些 患 有 惊 你 障碍 的 患者 在 开始 使 用 抗 抑 郁 药 治疗 时 可 能 会 加 重 焦虑 症状 。 此 矛盾 
性 反应 通常 会 在 开始 治疗 的 头 两 周 内 消失 。 建议 从 一 个 较 低 的 起 始 剂 量 使 用 , 以 降低 产生 
矛盾 型 焦虑 影响 的 可 能 性 。 
18. 生育 力 

动物 试验 数据 显示 某 些 SSRI 可 能 影响 精子 质量 。 

人 类 使 用 SSRI 报 告 显 示 ， 某 些 SSRI 对 精子 质量 的 影响 是 可 逆 的 。 尚 未 观察 对 人 类 生 
育 能 力 的 影响 。 
19. 可 道 性 、 选 择 性 MAO-A 抑 制剂 

由 于 5- 羟 色 胺 综合 征 的 危险 ， 不 推荐 本 品 与 MAO-A 抑 制剂 合用 。 
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20. 对 驾驶 及 操作 机 器 能 力 的 影响 

本 品 对 开车 和 使 用 机 器 的 能 力 上 有 具有 和 轻 度 或 中 度 的 影响 。 

尽管 本 品 已 经 证 明 不 会 对 智力 功能 或 精神 运动 性 行为 产生 影响 ， 但 是 任何 精神 药品 
都 可 能 降低 判断 能 力 和 对 紧急 情况 的 反应 能 力 。 应 该 告知 患者 这 些 影 响 , 并 警告 他 们 其 开 
车 或 操作 机 器 的 能 力 可 能 会 受到 影响 。 
21. 冠状 动脉 心脏 病 

由 于 临床 经 验 有 限 ， 患 有 冠状 动脉 心脏 病 的 患者 慎 用 。 
22. 请 置 于 儿童 不 易 拿 到 处 。 
【孕妇 及 哺乳 期 妇女 用 药 】 

妊娠 期 妇女 用 药 

妊娠 妇女 使 用 本 品 的 临床 数据 有 限 。 

动物 研究 表明 本 品 具 有 生殖 毒性 。 在 大 鼠 的 生殖 毒 理 研究 中 观察 到 胎儿 毒性 作用 
〈 仔 鼠 体重 减轻 和 轻微 的 成 骨 延 迟 )， 但 对 仔 鼠 的 发 育 无 影响 伺 致 畸 发 生 率 无 增加 。 姓 
娠 期 间 不 建议 使 用 本 品 ， 除 非 有 明确 需求 并 仔细 考虑 地 风险 /利益 比 后 方 可 使 用 。 

如 有 妊娠 妇女 持续 使 用 本 品 直到 妊娠 后 期 ， 应 监测 新 生 多 7 特别 是 在 妊娠 晚期 。 妊 
娠 妇女 一 直 使 用 本 品 直到 新 生 儿 出 生 或 出 生前 外 入 ， 新 生 儿 可 能 出 现 停 药 症状 。 

孕妇 在 妊娠 晚期 使 用 SSRISNRI 药物 ,新 生 克 会 出 现 以 下 症状 : 呼吸 窖 迫 、 紫 绀 、 
呼吸 暂停 、 疗 痛 发 作 、 体 温 不 稳 、 喂养 困难 、 哎 喉 > 低 血 糖 、 肌 张力 亢进 、 肌 张力 减退 、 
反射 亢进 、 易 激 惹 、 震 颤 、 神 经 过 获 、 芭 睡 9* 持 续 汪 曾 、 嗜 睡 、 哆 吸 或 入 睡 困难 。 可 能 
是 由 于 5- 羟色胺 作用 或 停 药 作用。 妊娠 妇女 使 用 SSRI 药物 时 不 应 突然 停 药 。 大 多 数 
情况 新 生 儿 并 发 证 会 在 分 娩 后 立即 或 很 快 (<24 小 时 ) 出 现 。 

流行 病 学 数据 表明 ,/ 姓 九 期 间 使 用 SSRI 药物 ,特别 是 妊娠 晚期 ,可 能 增 加 新 生 儿 
持续 性 肺动脉 高 压 的 风险 MQPPHN)。 在 1000 个 使 用 SSRI 的 孕妇 中 观察 到 约 5 例 。 
在 一 般 人 群 中 ， 每 1000 个 孕妇 中 有 1 至 2 例 发 生 PPHN。 

观察 性 数据 表明 孕妇 于 产 前 一 个 月 使 用 SSRISNRI 类 药物 会 增加 产后 出 血 的 风险 
(小 于 2 倍 )〈 人 参见 【 不 良 反应 】 和 【注意 事项 】)。 

哺乳 期 妇女 用 药 

艾 司 西 酌 普兰 可 在 乳汁 中 分 泥 ， 哺 乳 期 妇女 不 应 接受 本 品 治疗 或 在 用 药 期 间 停 止 哺 
乳 。 
【儿童 用 药 】 

18 岁 以 下 儿童 及 青少年 患者 用 药 的 安全 有 效 性 尚未 确立 。 
【老年 用 药 】 

65 岁 以 上 的 老年 患者 , 推荐 以 上 述 常 规 起 始 剂 量 的 半 量 (5mg) 开始 治疗 , 每 日 最 
大 剂量 不 应 超过 10mg (参见 【用 法 用 量 ))。 
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【药物 相互 作用 了】 

药 效 学 相互 作用 

从 药 效 学 看 ， 西 酌 普 兰 与 吗 氯 贝 胺 和 了 丁 螺 环 酮 合用 时 ， 已 经 报告 了 有 病例 出 现 5- 羟 
色 胺 综合 征 。 

禁忌 合用 药物 

非 选 择 性 、 不 可 逆 MAOI 

有 接受 SSRI 药物 治疗 的 患者 合并 使 用 非 选 择 性 、 不 可 逆 MAOI 和 近期 停 服 
SSRI 药物 治疗 而 开始 MAOI 治疗 的 患者 发 生 了 严重 不 良 反 应 的 报告 。 有 些 患 者 出 现 
了 5- 羟色胺 综合 征 。 

本 品 禁忌 与 非 选择 性 、 不 可 逆 的 MAOI 合用 。 可 以 在 停止 不 可 逆 性 MAOI 治疗 至 
少 14 天 后 ， 开 始 本 品 治疗 。 停 止 本 品 治疗 后 至 少 间 隔 7 天 ， 可 以 开始 非 选 择 性 、 不 可 逆 
的 MAOI 治疗 。 

迈 英 齐 特 

使 用 本 品 40mg/ 天 治疗 11 天 的 患者 同时 服用 单 剂量 >2mg 的 匹 莫 齐 特 可 导致 匹 
莫 齐 特 药 时 曲线 下 面积 (AUC) 和 最 大 血 药 浓 度 的 逢 高 ? 即使 在 整个 研究 中 并 不 一 致 。 
匹 莫 齐 特 和 西 酌 普兰 联合 服用 会 导致 QTe 间 期 延长 大 约 <POoms。 由 于 与 较 低 剂量 匹 葛 
齐 特 即 可 发 生 相 互 作 用 ， 所 以 禁止 艾 司 西 本 普兰 和 匹 莫 齐 特 联 用 。 

可 逆 性 、 非 选择 性 MAO 剂 〈 利 奈 唑 胺 》 

抗生素 利 奈 唑 胺 是 一 种 可 逆 性 \、 非 选择 性 MAO 抑制 剂 ， 严 禁 给 与 已 接受 本 品 治 
疗 的 患者 。 若 临床 确 需 合并 使 用 ， 应 使 用 最 小 剂量 ， 且 进行 密切 临床 监测 。 

需要 谨慎 合并 治疗 

可 逆 性 、 选 择 性 MEAO-A 剂 〈 吗 氯 贝 胶 ? 

由 于 5- 羟色胺 综合 征 的 危险 ,不 推荐 本 品 与 MAO-A 抑制 剂 合用 。 如 确实 需要 合 
并 治疗 ， 应 以 最 小 推荐 起 始 剂量 开始 ， 且 需 加 强 临床 监测 。 

可 以 在 停止 可 道 性 MAOI 治疗 至 少 1 天 后 ， 开 始 本 品 治疗 。 


、 
百 吉 兰 









































与 司 来 吉 兰 [一 种 不 可 逆 的 单 胺 氧化 酶 B (MAO-B) 抑 制剂] 合并 使 用 需 谨 慎 ， 
为 可 能 出 现 5- 拳 色 胺 综合 征 的 风险 。 

5- 羟 色 胺 药物 

与 5- 关 色 胺 药物 合用 如 阿片 类 药 (包含 曲 马 多 ) 和 曲 坦 类 药 (包含 舒 马 曲 坦 )， 可 
能 会 导致 5- 羟 色 胺 综合 征 。 

降低 疗 病 发 作 立 值 的 药物 

SSRI 药物 可 以 降低 闻 病 发 作 浆 值 ， 建 议 与 能 降低 闻 痢 发 作 冰 值 的 其 他 药物 合用 时 
应 谨慎 ， 如 抗 抑 郁 剂 ( 三 环 类 的 ，SSRI)、 精 神 安定 剂 〈( 吟 吗 唆 类 ， 硫 杂 草 类 ， 丁 酰 茶 
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类 )、 甲 氟 唑 、 丁 胺 葵 丙 肪 和 曲 马 多 。 

锂 盐 ， 色 氢 酸 

有 合用 SSRI 药物 和 锂 盐 或 色 氨 酸 产生 协同 效应 的 报告 ， 因 此 应 谨慎 合用 SSRI 
药物 和 这 些 药 物 。 

圣 约翰 草 

合用 SSRI 药物 和 含有 圣 约翰 草 〈 贯 叶 金 丝 桃 ) 的 中 草药 ， 可 能 增加 不 良 反 应 的 发 
生 。 

影响 出 凝血 药物 

本 品 与 口服 抗 凝 剂 合 用 时 ,可 能 会 改变 此 类 药物 的 抗 凝 效应 。 接 受 口 服 抗 凝 剂 治疗 
的 患者 应 特别 注意 在 开始 或 停止 本 品 治疗 时 监测 抗 凝 效应 。 

与 非 当 体 抗 炎 药 物 合 用 可 能 增加 出 血 的 风险 。 

酒精 

本 品 与 酒精 之 间 没 有 药 代 动 力学 和 药 效 学 方面 的 相互 作用 。 但 与 其 他 精神 类 药物 
一 样 ， 不 建议 与 酒精 合用 。 

药 代 动 力学 相互 作用 

影响 本 品 的 药 代 动力 学 的 其 他 

本 品 在 体内 的 代谢 主要 由 细胞 色素 CYP2C19< 从 导 。 细胞 色素 CYP3A4 和 细胞 色素 
CYP2D6 也 参与 其 代谢 ， 但 影响 较 小 。 本 人 铝 的 主要 代谢 产物 去 甲 基 草 酸 艾 司 西 本 普兰 也 
可 能 部 分 由 CYP2D6 催化 。 

合并 使 用 奥 美 拉 唑 (CYP2C19 酶 抑制 剂 ) 会 导致 本 品 的 血浆 浓度 中 度 升 高 (大 约 
50%)。 艾 司 西 本 普兰 与 西 味 蔡 闻 > 多 种 酶 的 中 等 强度 抑制 剂 ) 合用 可 以 中 度 增 加 艾 司 
西 本 普兰 的 血浆 浓 订 天 约 《702% )。 

因此 当 本 品 达 到 治疗 剂量 的 上 限时 ， 应 谨慎 合用 CYP2C19 酶 抑制 剂 (如: 奥 美 拉 
哗 ， 氟 西 洒 、 氟 伏 沙 明 、 兰 索 拉 哗 、 唆 氯 匹 定 ) 和 西 咪 替 丁 。 

依据 临床 判断 降低 本 品 的 剂量 可 能 是 必要 的 。 

品 到 药物 药 代 亏 lS 响 

本 品 为 CYP2D6 的 抑制 剂 , 与 下 列 药 物 合 用 时 应 谨慎 , 包括 主要 经 CYP2D6 代谢 
的 药物 、 治 疗 指数 较 窗 的 药物 , 如 : 气 卡 尼 、 普罗 帕 酮 和 美 托 洛 尔 ( 当 治 疗 心力 衰竭 时 )， 
或 者 一 些 主要 经 CYP2D6 代谢 的 作用 于 中 枢 神经 系统 的 药物 〈 抗 抑郁 药物 去 甲 两 咪 嗪 、 
氧 两 咪 嗪 和 去 甲 蔡 林 等 或 抗 精神 病 药 物 利 培 酮 、 甲 硫 味 嗪 和 氟 哌 啶 醇 )。 合 用 时 应 调整 剂 
量 。 与 去 甲 两 咪 嗪 或 美 托 洛 尔 合用 可 能 导致 这 两 种 药物 ( 均 为 CYP2D6 底 物 ) 血浆 浓度 
升 高 两 倍 以 上 。 

体外 研究 显示 本 品 还 可 能 引起 CYP2C19 的 轻 度 抑制 ， 建 议 与 经 CYP2C19 代谢 
的 药物 合用 时 ， 应 小 心 。 
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【药物 过 量 】 

毒性 

关于 本 品 过 量 的 临床 资料 非常 有 限 , 已 报道 的 病例 中 大 多 数 为 轻 度 或 无 症状 。 本 品 
过 量 而 致死 的 病例 在 单独 使 用 中 罕有 报道 , 大 多 数 的 病例 都 伴 有 合并 其 他 用 药 过 量 。 本 
品 单 用 剂量 在 400 mg 到 800 mg 未 发 现任 何 严重 的 症状 。 

症状 

报道 的 艾 司 西 栈 普 兰 药物 过 量 所 见 的 症状 主要 与 以 下 系统 有 关 : 中 枢 神 经 系统 (从 
肪 晕 、 晨 颤 和 激越 到 罕有 报道 的 5$- 羧 色 胺 综合 征 、 凑 和 利 昏 迷 )、 骨 肠 系 统 《〈 恶 心 / 哎 
吐 )、 心 血管 系统 〈 低 血压 、 心 动 过 速 、QT 间 期 延长 和 心律 失常 )》 和 电解 质 /体液 平衡 
情况 〈 低 血 钊 、 低 钠 血 症 )。 

治疗 

没有 特异 性 的 解救 药 。 保 持 呼吸 道 通畅 、 确 保 足 够 的 氧 摄取 和 呼吸 功能 非常 关键 。 
考虑 使 用 骨 灌 洗 和 活性 炭 。 口 服药 物 后 尽早 洗 肯 ， 建 议 监 测 心 脏 和 生命 体征 ， 并 给 予 系 
统 性 支持 性 治疗 。 
【临床 试验 】 

抑郁 障 碍 

4 个 双 盲 、 安 感 剂 短 期 (为 期 8 周 ) 对 照 试验 中 * 有 3 个 试验 显示 了 艾 司 西 酌 普 
兰 对 抑郁 障碍 有 效 。 本 品 剂量 为 10mg 和 >y20m 名 时 , 给 药 两 周 后 即 显 示 出 抗 抑郁 作用 。 
治疗 8 周 后 , 本 品 20mg 组 疗效 优 于 西 攀 普兰 40mg 组 ,其 剂量 相关 性 在 严重 抑郁 患 
者 中 表现 明显 ， 剂 量 20mg 沾 者 的 疗效 优 于 通常 的 起 始 剂 量 10mg。 

在 一 项 为 期 24 周 的 长 期 双 高 试验 中 ，10mg 艾 司 西 酌 普 兰 组 和 20mg 西 酌 普兰 
组 的 疗效 相当 , 艾 司 西 机 普 兰 组 中 一 半 的 患者 因 不 民 反 必 而 退出 试验 。 在 预防 复发 的 长 
期 试验 中 ， 给 与 区 可 西 本 普兰 10 或 20mg/ 天 8 周 的 开放 治疗 ， 对 治疗 有 反应 的 274 
例 患者 , 随机 给 与 同样 剂量 的 艾 司 西 本 普兰 或 安奈 剂 至 36 周 。 在 为 期 36 周 的 研究 中 ， 
接受 艾 司 西 酌 普 兰 治疗 的 患者 出 现 复发 的 时 间 明 显 晚 于 安慰 剂 组 。 

在 一 项 为 期 10 周 治疗 惊 寻 障碍 的 对 照 试验 中 ， 通 过 对 比 艾 司 西 本 普兰 5 一 20mg/ 
天 组 和 安慰 剂 组 及 西 杖 普兰 10~-40mg/ 天 组 , 评价 艾 司 西 栈 普 兰 的 疗效 。 通 过 评估 惊恐 
发 作 的 频率 、 严 重 程度 、 持 续 时 间 、 伴 随 症 状 等 指标 表明 ， 艾 司 西 本 普兰 组 比 安奈 剂 组 
在 疗效 上 有 明显 的 统计 学 优势 。 在 大 多 数 的 有 效 性 指标 中 , 西 酌 普 兰 与 安奈 剂 相 比 ， 有 
效 性 是 具有 可 比 性 的 。 大 多 数 和 治疗 相关 的 不 良 事 件 (>5% 患 者 )， 西 杖 普兰 组 高 于 艾 
司 西 酌 普 兰 组 。 
【药理 毒 理 】 

药理 作用 
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艾 司 西 攀 普 兰 是 二 环 氧化 栈 类 衍生 物 消 旋 西 酌 普 兰 的 单一 右 旋光 学 异 构 体 。 艾 司 西 
酌 普 兰 抗 抑郁 的 作用 机 制 可 能 与 抑制 中 枢 神经 系统 神经 元 对 5-HT 的 再 摄取 , 从 而 增强 
中 枢 5$- 羟 色 胺 能 神经 的 功能 有 关 。 体 外 试验 及 动物 试验 显示 ， 艾 司 西 酌 普 兰 是 一 种 高 
选择 性 的 5-HT 再 摄取 抑制 剂 (SSRI), 对 去 甲骨 上 腺 素 和 多 巴 胺 的 再 摄取 影响 较 小 。 
在 5-HT 再 摄取 和 5-HT 神经 元 代谢 率 抑制 方面 ， 艾 司 西 杖 普兰 的 活性 比 左旋 体 至 少 
强 100 倍 。 大 鼠 抑郁 模型 长 期 ( 达 5 周 ) 给 予 艾 司 西 本 普兰 未 见 耐 受 。 

艾 司 西 酌 普 兰 对 5-HT1-7 受 体 、a 受 体 、B 受 体 、D1-5 受 体 、H1-3 受 体 、M1-5 
受 体 、 茶 二 氮 草 受 体 无 亲和力 ， 或 仅 具 有 较 低 的 亲和力 。 艾 司 西 本 普兰 对 Na 、K-、 
CL、Ca2+ 通 道 无 亲和力 ， 或 仅 具 有 较 低 的 亲和力 。 

毒 理 研 究 

遗传 毒性 

消 旋 西 本 普兰 Ames 试验 中 ， 在 无 代谢 活化 条 件 下 ，5 .个 试验 菌株 中 有 2 个 菌株 
CTA98 和 TA1537) 结果 为 阳性 。 消 旋 西 本 普兰 CHL 染色 体 畸变 试验 中 ， 在 有 或 无 代 
谢 活化 条 件 下 结果 均 为 阳性 。 消 旋 西 酌 普 兰 小 鼠 淋 巴 瘤 细胞 正 向 基因 突变 试验 (HPRT)、 
大 鼠 肝 脏 细胞 程序 外 DNA 合成 试验 (UDS)、 人 大 淋巴 细胞 染色 体 畸 变 试验 、 小 鼠 微 核 
试验 结果 均 为 阴性 。 

生殖 毒性 

生育 力 试验 中 ， 大 鼠 经 口 给 予 西 栈 普兰. 32\/48、72mg/kg/ 天 ， 可 见 各 剂量 组 交配 
率 降 低 ， 剂 量 >32mg/kg/ 天 时 生育 办 降低 八 剂 量 为 48mg/kg/ 天 时 妊娠 时 间 延 长 。 大 鼠 胚 
台 / 胎 仔 发 育 毒性 试验 中 ,天 鼠 经 口 给 矛 艾 司 西 本 普兰 56、112、150mg/kg/ 天 ， 中 、 高 
剂量 (根据 mg/m? 推 算 7, 相 当 于 头 最 大 推荐 剂量 [MRHD]20mg/ 天 的 56 倍 以 上 ) 时， 
可 见 胎 仔 体重 降低 种 骨 化 延 3 如 ,` 各 剂量 组 均 可 见 母 体 毒性 (临床 异常 症状 、 体 重 增 量 减 
少 、 摄 食量 降低 )， 未 见 致 畸 作用 ; 发 育 的 无 影响 剂量 为 56mg/kg/ 天 ， 相 当 于 MRHD 
的 约 28 倍 。 妊 娠 大 鼠 围 产 期 给 予 艾 司 西 酌 普 兰 6、12、24、48mg/kg/ 天 ， 最 高 剂量 组 
(相当 于 MRHD 的 约 24 倍 ) 子 代 死 亡 率 轻微 增加 及 生长 轻微 迟滞 ， 并 可 见 轻 微 母 体 
毒性 (临床 异常 症状 、 体 重 增 量 减少 、 摄 食量 降低 )，24mg/kg/ 天 剂量 组 可 见 子 代 死 亡 
率 轻 微 增 升 高 ， 无 影响 剂量 为 12mg/kg/ 天 ， 相 当 于 MRHD 的 约 6 倍 。 

在 动物 生殖 毒性 试验 中 , 消 旋 西 本 普兰 可 见 对 胚胎 / 胎 仔 发 育 和 出 生 后 发 育 的 不 良 影 
响 ， 包 括 在 高 于 人 体 治 疗 剂量 时 出 现 的 致 畸 性 。 大 鼠 胚 胎 / 胎 仔 毒性 试验 中 ， 大 鼠 经 口 给 
予 消 旋 西 栈 普 兰 32、56、112mg/kg/ 天 , 高 剂量 时 可 见 胚胎 / 胎 仔 生长 扫 制 和 存活 率 降低 ， 
胎 仔 畸形 发 生 率 增加 〈 包 括 心血 管 和 骨髓 缺陷) 及 母体 毒性 《临床 异常 症状 、 体 重 增 量 
减少 )， 发 育 的 无 影响 剂量 为 56mg/kg/ 天 。 家 人 免 经 口 给 予 消 旋 西 机 普兰 剂量 高 达 
16mg/kg/ 天 未 见 明显 胚胎 / 胎 仔 发 育 毒性 。 围 产 期 毒性 试验 中 , 大 鼠 经 口 给 予 消 旋 西 酌 普 
兰 4.8、12.8、32mg/kg/ 天 ， 高 剂量 组 可 见 出 生 后 4 天 内 幼 鼠 死亡 率 增加 ， 幼 鼠 生 长 停 
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滞 ， 无 影响 剂量 为 12.8mg/kg/ 天 。 

致癌 性 

NMRI/BOM 小 鼠 和 COBS WI 大 鼠 经 口 给 予 消 旋 西 栈 普 兰 , 分 别 连续 给 药 18 和 
24 个 月 。 小 鼠 在 剂量 高 达 240mg/kg/ 天 时 未 见 致 癌 性 。 大 鼠 在 剂量 为 8 或 24mg/kg/ 
天 时 ， 可 见 小 肠 癌 的 发 生 率 增加 。 此 现象 与 人 的 相关 性 尚 不 明确 。 
【 药 代 动力 学 】 

吸收 

口服 吸收 完全 , 不 受 食物 的 影响 (口服 多 次 给 药 后 平均 4 小 时 达到 血浆 峰 浓度 )， 
与 西 朴 普 兰 一 样 ， 本 品 的 绝对 生物 利用 度 约 为 80%。 

分 布 

口服 给 药 后 的 表 观 分 布 容积 《Vag/F) 约 为 12 一 26L/kg。 本 品 及 其 代谢 产物 的 血浆 
蛋白 结合 率 约 为 80%。 

代谢 

本 品 在 肝脏 内 主要 经 去 甲 基 化 和 去 二 甲 基 化 代谢 。 两 种 代谢 产物 都 有 药理 活性 。 另 
外 , N 基 团 可 被 氧化 生成 N 氧 化 代谢 产物 。 原 形 药物 及 代谢 产物 可 以 部 分 经 葡萄 糖 醛 酸化 
排泄 。 多 次 给 药 后 ， 去 甲 基 化 和 去 二 甲 基 化 的 代谢 产物 平均 血浆 浓度 分 别 是 原形 药物 浓 
度 的 28% 一 31% 和 <5%。 本 品 的 去 甲 基 化 主要 由 细胞 色素 P450 (CYP) 2C19 酶 代谢 ， 
CYP3A4 和 CYP2D6 也 可 能 起 到 部 分 作用 。 

消除 

多 次 给 药 后 消除 半衰期 约 为 30- 水 时 , 口服 药物 的 血浆 清除 率 CCLoau) 约 为 0.6L/ 
分 钟 ， 药 物 的 主要 代谢 产物 半衰期 更 长 ， 本 品 及 其 代谢 产物 主要 经 肝脏 (代谢 ) 和 肾脏 
消除 ， 主 要 以 代谢 产物 形式 灼 隶 液 中 排泄 。 

本 品 的 药 代 动 力学 里 线性 ， 大 约 在 一 周 后 达 稳 态 血 浆 浓 度 ， 每 日 剂量 10mg 的 平 
均 稳 态 血浆 浓度 为 50nmolL (范围 : 20~125nmol/L)。 
老年 患者 (>65 岁 ) 

与 年 轻 患 者 相 比 ， 老 年 患者 的 药物 消除 更 为 缓慢 。 与 年 轻 的 健康 受 试 者 相 比 ， 老 年 
人 的 AUC 高 出 50%。 

肝 功 能 降低 者 

在 轻 度 和 中 度 肝 损伤 (Child-Pugh 标准 A 和 B) 的 患者 中 ， 艾 司 西 酌 普 兰 的 半 误 
期 约 为 肝 功 正常 患者 的 2 倍 ， 暴 露 量 高 出 60%。 

肾 功能 降低 者 

在 肾 功 能 降低 患者 中 观察 到 西 枉 普 兰 的 半衰期 延长 ， 血 浆 药物 浓度 轻 度 升 高 
(CLCR10~53ml/ 分 钟 )。 尚 未 对 代谢 产物 的 血浆 浓度 进行 过 研究 ,但 其 浓度 可 能 会 升 高 。 

多 态 性 
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已 发 志 CYP2C19 慢 代 谢 者 ,本 品 的 血浆 浓 上 度 是 快 代谢 者 的 两 倍 ,而 CYP2D6 慢 
代谢 者 药物 血浆 浓度 没有 明显 变化 。 
【贮藏 】 
30C 以 下 保存 。 
【包装 】 
铝 塑 板 包 闭 。 
5mg: 14 片 / 盒 ， 28 片 / 盒 。 
10mg: 7 睫 / 盒 ; 28 片 / 盒 。 
【有 效 期 】 
36 个 月 
【执行 标准 】 
JX20170350 
【进口 药品 注册 证 】 
5mg: H20150161 
10mg: H20150163 
【药品 上 市 许可 持 有 人 了 
公司 名 称 : H. Lundbeck A/S 
注册 地 址 : Ottiliavej 9 DK-2500 Valby Denimark 
联系 方式 : +45 36301311 
传真 : +45 36303456 
网 址 : http://wwwW,lundbeek.c6m 


【生产 企业 】 
公司 名 称 : H.Kundbék A/S 


生产 地 址 : Qettiliavej 9 DK-2500 Valby Denmark 
联系 方式 : +45 36301311 

传 真 : +45 36303456 

网 址 : http:/www.lundbeck.com 


【境内 联系 机 构 】 
名 称 : 灵 北 《北京 ) 医药 信息 咨询 有 限 公 司 


地 址 :北京 市 朝阳 区 东 大 桥 路 9 号 楼 1 单元 1101 室 内 A02-A06 单 元 
邮政 编码 : 100020 

联系 方式 : 4008 102 919 

传真 : +86 10 5875 0188 

网 址 : https://www.lundbeck.com/cn/cn 
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